PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml, injektionsvitska, 16sning innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 0,05 mg fenylefrin.

- Varje 10 ml ampull av Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 0,5 mg fenylefrin.

En ml Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml, injektionsvatska, I6sning innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 0,1 mg fenylefrin.

- Varje 5 ml ampull av Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande
0,5 mg fenylefrin.

- Varje 10 ml ampull av Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande
1,0 mg fenylefrin.

Hjalpdmne med ké&nd effekt:
1 ampull a 10 ml innehaller 1,6 mmol (36,8 mg) natrium.
1 ampull a5 ml innehaller 0,8 mmol (18,4 mg) natrium.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos 16sning med en osmolalitet av 270-300 mOsm/kg.

pH: 45-6,5

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotension vid spinal, epidural och generell anestesi.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Intravends bolusinjektion:

Vanlig dos ar 50 till 100 mikrogram, som kan upprepas tills 6nskad effekt uppnatts. En bolusdos bor
inte Overstiga 100 mikrogram.

Kontinuerlig infusion:

Initial dos ar 25 till 50 mikrogram/min. Doserna kan 6kas eller minskas for att bibehalla det systoliska
blodtrycket ndra normalvardet. Doser mellan 25 och 100 mikorgram/min har beddmts vara effektiva.
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Nedsatt njurfunktion:
Lagre doser fenylefrin kan behdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion:
Hogre doser fenylefrin kan behovas hos patienter med levercirros.

Aldre:
Behandling av aldre bor géras med forsiktighet.

Barn:
Sékerhet och effekt av fenylefrin hos barn har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt:
Parenteral administrering. Intravends bolusinjektion eller intravends infusion. For séker anvandning
bor Fenylefrin Unimedic, endast ges av sjukvardspersonal med lamplig utbildning och erfarenhet.

4.3 Kontraindikationer

Fenylefrin bor inte ges
— till patienter som &r dverkansliga mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

— till patienter med svar hypertension eller perifer vaskular sjukdom pa grund av risken for
ischemisk gangran eller vaskular trombos.

— i kombination med icke-selektiva monoaminoxidashdmmare (MAO) (eller inom 2 veckor efter
utséttandet) pa grund av risk for paroxysmal hypertension och majlig fatal hypertermi (se
avsnitt 4.5).

— till patienter med svar hypertyreos.
4.4 Varningar och forsiktighet
Artierellt blodtryck bor 6vervakas under behandlingen.

Fenylefrin bor ges med forsiktighet till patienter med :
e diabetes mellitus;

arteriell hypertension;

okontrollerad hypertyreos;

kranskarlssjukdomar och kroniska hjartproblem;
icke-allvarlig perifer vaskulér insufficiens;
bradykardi;

partiellt hjartblock;

takykardi;

arrytmier;

angina pectoris (fenylefrin kan utlsa eller forvarra karlkramp hos patienter med koronar arteriell
sjukdom och vid tidigare ké&rlkramp);

aneurysm;

e trang kammarvinkel glaukom;

Fenylefrin kan inducera en minskning i hjartminutvolymen. Darfor bér det administreras med storsta
forsiktighet till patienter med ateroskleros, hos éldre och till patienter med nedsatt cerebral eller
korondr cirkulation.



Patienter med medicinska tillstand som minskad hjartminutvolym eller perifer kranskarlssjukdom bor
ha frekvent 6vervakning av vitala organfunktioner och lagre systemisk blodtrycksgrans bor évervagas
som kriterium for dosreduktion av fenylefrin.

Hos patienter med allvarlig hjartsvikt eller kardiogen chock, kan fenylefrin orsaka en férsamring av
hjartsvikt som foljd av den inducerade vasokonstriktionen (6kning av afterload).

Sarskild uppmarksamhet iakttas vid injektion av fenylefrin for att undvika extravasering, da det kan
leda till vavnadsdod.

Detta lakemedel innehaller 36,8 mg (1,6 mmol) natrium i varje 10 ml ampull, motsvarande 1,8% av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Varje 5 ml ampull innehaller 0,8 mmol (18,4 mg) natrium, dvs ar nast intill natriumfritt.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som &ar kontraindicerade (se avsnitt 4.3)

Icke-selektiva monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare) (iproniazid, nialamid):

Paroxysmal hypertoni, hypertermi eventuellt fatal. Pa grund av den langa verkningstiden for MAO-
hdmmare, &r denna interaktion fortfarande mojlig 15 dagar efter utsattande av MAO-hammare.

Kombinationer som inte rekommenderas (se avsnitt 4.4)
Dopaminerga ergotalkaloider (bromokriptin, karbergolin, lisurid eller pergolid):
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv Kris.

Kérlsammandragande ergotalkaloider (dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin, metyserqgid):
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv Kris.

Tricykliska antidepressiva (t ex imipramin):
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (hdamning av adrenalin eller noradrenalins aterupptag i
sympatiska fibrer).

Noradrenerga-serotoninerga antidepressiva (minalcipram, venlafaxin):
Paroxysmal hypertoni med risk for arytmier (hdmning av adrenalin eller noradrenalins aterupptag i
sympatiska fibrer).

Selektiva typ A MAO-hdmmare (moklobemid, toloxaton):
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv kris.

Linezolid:
Risk for vasokonstriktion och/eller hypertensiv Kris.

Guanetidin och liknande produkter:

Betydande 6kning av blodtrycket (hyperreaktivitet kopplat till minskningen av sympatisk aktivitet
och/eller hamning av adrenalin eller noradrenalins aterupptag i sympatiska fibrer). Om kombinationen
inte kan undvikas, anvand under noga dvervakning lagre doser av sympatomimetiska lakemedel.

Hjartglykosider, kinidin:
Okad risk for arytmier.

Halogenerade anestetika for inhalation (desfluran, enfluran, halotan, isofluran, metoxifluran,

sevofluran):

Risk for perioperativ hypertensiv kris och arytmi.

Kombinationer som kraver forsiktighet
Oxytocin lakemedel:




Effekten kan forstarkas hos pressoraktiva sympatomimetiska aminer. Saledes kan vissa
oxytocinlakemedel orsaka svar ihallande hypertoni och stroke kan forekomma under post partum
perioden.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier &r ofullstandiga vad géller reproduktionstoxicitet och teratogenicitet (se avsnitt 5.3).
Administrering av fenylefrin i slutet av graviditeten eller vid férlossning kan potentiellt orsaka hypoxi
och bradykardi hos fosteret. Anvandning av fenylefrin injektion &r méjlig under graviditet i enlighet
med indikationerna.

Kombinationen med vissa oxytocinlakemedel kan orsaka svar hypertoni (se avsnitt 4.5).

Amning

Sma mangder fenylefrin utséndras i bréstmjolk och oral biotillganglighet kan vara lag. Administrering
av vasokonstriktorer till modern utsatter barnet for en risk for kardiovaskuléra och neurologiska
effekter. Men i handelse av administrering av en enda bolusdos under férlossningen, &r det mojligt att
amma.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data betraffande fertilitet efter exponering av fenylefrin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna for fenylefrin ar bradykardi, episoder av hypertoni, illamaende och
krakningar. Hypertoni &r vanligare vid hoga doser.

Den vanligaste rapporterade kardiovaskulara biverkningen verkar vara bradykardi, sannolikt pa grund
av baroreceptormedierad vagusstimulering som éverensstammer med den forvantade farmakologiska
effekten av fenylefrin.

Lista 6ver biverkningar
Frekvens: Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet: )
Ingen kand frekvens: Overkanslighet

Psykiatriska stoérningar:
Ingen kénd frekvens: Angest, upprymdhet, agitation, psykotiska tillstand, forvirring

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kand frekvens: Huvudvark, nervositet, sdmnldshet, parestesier, tremor

Ingen kéand frekvens: Mydriasis, forsamring av existerande trangvinkelglaukom

Hjéartat:

Ingen kand frekvens: Reflex bradykardi, takykardi, palpitationer, hypertoni, arytmi, angina pectoris,
myokardischemi

Blodkarl:
Ingen kand frekvens: Hjarnbldédning, hypertensiv Kkris

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum:
Ingen kand frekvens: Dyspné, lungédem



Magtarmkanalen:
Ingen kéand frekvens: Illamaende, krakningar

Hud och subkutan vévnad:
Ingen kand frekvens: Svettningar, blekhet eller hudblekning, piloerektion, hudnekros med
extravasering

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Ingen ké&nd frekvens: Muskelsvaghet

Njurar och urinvagar:
Ingen kand frekvens: Miktionssvarigheter och urinretention

Beskrivning av utvalda biverkningar

Da fenylefrin ofta har anvants i intensivvarden hos patienter med hypotoni och chock, &r vissa av de
rapporterade allvarliga komplikationerna och dodsfallen troligen relaterade till den underliggande
sjukdomen och inte till anvandningen av fenylefrin.

Andra sérskilda populationer (s)
Aldre: Risken for fenyefrintoxicitet ar 6kad hos &ldre patienter (se avsnitt 4.4)..

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering kan vara huvudvark, illamaende, krakningar, paranoid psykos,
hallucinationer, hogt blodtryck och reflex bradykardi. Hjartarytmi sdsom ventrikuléra extra-slag och
korta paroxysmala episoder av kammartakykardi kan férekomma.

Behandlingen bor besta av symptomatiska och stodjande atgarder. De hypertensiva effekterna kan
behandlas med ett alfa-adrenoceptorblockerande lakemedel, sasom fentolamin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Adrenerga- och dopaminerga medel. ATC-kod: CO1C A06

Verkningsmekanism

Fenylefrin &r en potent vasokonstriktor som verkar nastan uteslutande genom stimulering av alfa-1-
adrenerga receptorer. Sadan arteriell vasokonstriktion atfoljs aven av vends karlsammandragning.
Detta ger en 6kning av blodtrycket och reflex bradykardi. Den potenta arteriella vasokonstriktionen
ger en 6kning i motstandet av ventrikular ejektionsfraktion (6kning av afterload). Vilket resulterar i en
minskning av hjartminutvolymen, denna &r mindre uttalad hos friska personer men kan férvérras vid
fall av tidigare hjartsvikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Durationen ar 20 minuter efter intravends administrering.
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Plasmaproteinbindningen &r okand.

Distribution
Distributionsvolymen efter singeldos ar 340 liter.

Eliminering och metabolism
Fenylefrin utsdndras huvudsakligen via njurarna som m-hydroxymandelsyra och fenolkonjugat.

Sérskilda patientgrupper
Det finns inga tillgangliga data pa farmakokinetik i sarskilda patientgrupper.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktas i
produktresumén.

Djurstudier &r otillrackliga for att utvardera effekter pa fertilitet och reproduktion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Natriumklorid, natriumcitrat, citronsyra, vatten for injektionsvatskor, saltsyra och natriumhydroxid for
pH justering. .

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet
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6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara ampullerna i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Fenylefrin Unimedic 0,05 mg/ml: Glasampuller a 10 ml i férpackningar om 5, 10, 20, 50 eller 100
ampuller.

Fenylefrin Unimedic 0,1 mg/ml: Glasampuller a 5 ml och 10 ml i férpackningar om 5, 10, 20, 50 eller
100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Unimedic Pharma AB
Box 6216



102 34 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
0,05 mg/ml: 51343

0,1 mg/ml: 51344

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2015-03-26/2020-03-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-04-23



